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Introdução: Uma Reacção Adversa a Medicamentos (RAM) é uma resposta 
prejudicial e indesejada a um medicamento. É imprescindível a sua monito-
rização de modo a garantir a qualidade e a segurança dos medicamentos, 
devendo ser notificadas ao Sistema Nacional de Farmacovigilância (SNF). Os 
enfermeiros podem desempenhar um papel fundamental nesta notificação 
mas, por razões ainda desconhecidas, existe uma elevada taxa de subnoti-
ficação por parte destes profissionais. 
Objectivo: Conhecer e compreender as atitudes e conhecimentos associados à 
subnotificação de RAM pelos Enfermeiros da Região correspondente à 
Administração Regional de Saúde do Centro de Portugal. 
Métodos: O estudo incidiu sobre uma amostra de 30 enfermeiros em hospitais 
e centros de saúde da região centro de Portugal. A cada profissional de saúde 
foi entregue um questionário estruturado com as atitudes e conhecimentos dos 
enfermeiros perante a notificação. Algumas destas atitudes basearam-se nos 
sete sinais de Inman, que foram medidas utilizando uma escala analógica 
visual contínua. As respostas foram registadas num intervalo que vai de 0 
(totalmente em desacordo) a 10 (totalmente de acordo). O questionário foi 
entregue a uma amostra de 30 enfermeiros: 20 enfermeiros que exercem as 
suas funções no Hospital Infante D. Pedro E.P.E (10 no serviço de cirurgia e 
10 no serviço de medicina) e 10 enfermeiros que exercem a sua actividade 
profissional nos Centros de Saúde de Vagos e de Oliveira do Bairro. O mesmo 
questionário foi distribuído 2 vezes à mesma amostra de enfermeiros num 
intervalo de 2 semanas. A fiabilidade e a reprodutibilidade do questionário 
foram determinadas pelo Coeficiente de Correlação Intraclasse. 
Resultados: Os resultados mostram que há diferenças em termos de 
conhecimentos e atitudes que condicionam o enfermeiro como notificador. 
Relativamente aos sete sinais de Inman os que mais interferem são: Incentivo 
financeiro (ICC 0,77; intervalo de confiança 95% 0,57- 0,88; p 0,0000);  
A complacência (ICC 0,70, intervalo de confiança 95% 0,46 - 0,85 e p 0,0000; 
A insegurança (ICC 0,69, intervalo de confiança 95% 0,44 - 0,84 e p 0,0000);  
A desconfiança (ICC 0,65, intervalo de confiança 95% 0,39 - 0,82 e p 0,0000); 
A ignorância do sistema de notificação (ICC 0,65, intervalo de confiança 95% 
0,38 - 0,82 e p 0,0000); Em relação a outras atitudes, as que mais interferem 
são as atitudes relacionadas com a falta de tempo para preencher a ficha 
branca (ICC 0,75, intervalo de confiança 95% 0,54- 0,87 e p 0,0000); as 
atitudes relacionada com o direito de prescrever do notificador (ICC 0,90, 
intervalo de confiança 95% 0,79 - 0,95 e p 0,0000). 
Conclusão: Este estudo demonstra que existem atitudes que influenciam 
fortemente a subnotificação. Recomendamos campanhas de sensibilização e a 
implementação de intervenções educacionais baseadas nas atitudes aqui 
encontradas. 
 
  
  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
keywords 
 
Pharmacovigilance, Notification of Adverse Drug Reaction, Nurses  
abstract 
 
Introduction: An Adverse Drug Reaction (ADR) is a harmful and unintended 
response to a drug. It is essential its monitoring to ensure the quality and safety 
of medicines and should be notified to the National Pharmacovigilance System 
(NPS). Nurses can play a key role in this notification but, for reasons still 
unknown, there is a high rate of underreporting by these professionals. 
Objective: To know and understand the attitudes and knowledge towards the 
notification of RAM between the nurses of the region corresponding to the 
Regional Health Administration Center of Portugal. 
Methods: This study focused on a sample of nurses in hospitals and health 
centers in central Portugal. Each health professional was given a structured 
questionnaire with the attitudes and knowledge of nurses before the 
notification. Some of these attitudes were based on the seven signs of Inman, 
which were measured using a visual analogue scale continuous. The 
responses were recorded in a range that goes from 0 (completely disagree) to 
10 (completely agree). The questionnaire was given to a sample of 30 nurses: 
20 nurses who perform their duties in the Hospital Infante D. Pedro EPE (10 in 
the surgical department and 10 in the service of medicine) and 10 nurses who 
carry out their work at the Health Center of Vagos and Oliveira do Bairro. The 
same questionnaire was distributed 2 times the same sample of nurses in a 
range of 2 weeks. To test the reliability and reproducibility of the questionnaire 
was determined by the intraclass correlation coefficient. 
Results: The results show that there are differences in knowledge and attitudes 
that affect the nurse as a notifier. Of the seven signs of Inman who influence 
the most are: Financial incentives (ICC 0.77, CI 95% 0.57 - 0.88; p 0.0000); 
Complacency (ICC 0.70, Cl 95% 0.46 - 0.85 and p 0.0000; Insecurity (ICC 
0.69, CI 95% 0.44 - 0.84 and p 0.0000) ; Diffidence (ICC 0.65, CI 95% 0.39 - 
0.82 and p 0.0000); Ignorance of the notification system (ICC 0.65, CI 95% 
0.38 - 0.82 and p 0.0000). 
For other attitudes, which influence the most are the attitudes about the lack of 
time to fill out the white plug (ICC 0.75, CI 95% 0.54 to 0.87 and p 0.0000), 
attitudes related to the right to prescribe the notifier (ICC 0.90, confidence 
interval 95% 0.79 to 0.95 and p 0.0000). 
Conclusion: This study demonstrates that there are attitudes that strongly 
influence underreporting. We recommend awareness campaigns and 
implementation of educational interventions, based on these attitudes found 
here and the continuity of studies including Case-Control Studies. 
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1 – Introdução  
 
As reacções adversas aos medicamentos são conhecidas desde a antiguidade. O Código de 
Hammurabi (2000 a.C.) determinava a pena de amputação das mãos para o médico que 
causasse dano ao paciente. Na Ilíada, (950 a.C.), Homero enfatiza que excelentes drogas, 
quando misturadas, podem tornar-se fatais. Por outro lado, um princípio fundamental em 
Hipócrates (460- 370 a.C.), consistia em “primeiro, não prejudicar”. 
Galeno (131-201) chamava a atenção para os riscos da prescrição obscura e mal escrita. 
Rhazes (860-932), argumentava que, se existirem remédios simples e efectivos, os 
remédios compostos não devem ser prescritos. 
Historicamente, a qualidade dos medicamentos tem sido objecto de preocupação das 
autoridades governamentais, dos profissionais de saúde, e dos consumidores. 
No século XX, os medicamentos tornaram-se uma importante ferramenta terapêutica, nas 
mãos dos profissionais da saúde, sendo responsáveis por parte significativa da melhoria da 
qualidade e da expectativa de vida da população. No entanto, para que a farmacoterapia 
tenha êxito e produza os resultados esperados, é indispensável que os medicamentos 
tenham qualidade, segurança e eficácia, e que sejam prescritos e utilizados adequadamente 
(Lobo, 2008). 
A ocorrência de reacções adversas aos medicamentos constitui um factor intrínseco ao 
próprio uso do fármaco. Quando um medicamento é comercializado, dispõe-se, de uma 
maneira geral, de dados suficientes para assegurar que, junto a uma actividade 
farmacológica específica que lhe confere propriedades terapêuticas, possui uma margem de 
segurança aceitável. 
Os ensaios clínicos aos quais são submetidos os medicamentos antes de sua 
comercialização não são capazes de detectar reacções adversas de ocorrência rara, bem 
como aquelas associadas à administração prolongada do fármaco. 
Em 1961, ocorreu a tragédia da talidomida, onde cerca de 10 mil crianças nasceram com 
focomelia e amelia, causada pela exposição in útero, a um hipnótico “seguro”, usado como 
antiemético. 
Este terrível desastre levou o Congresso dos Estados Unidos a discutir a necessidade de 
adoptar uma legislação mais rigorosa a fim de garantir a segurança dos medicamentos 
comercializados naquele país. Em seguida, vários países começaram a recolher 
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notificações de reacções adversas aos medicamentos, e foram criados os programas oficiais 
de monitorização de drogas naqueles países.  
Em 1962, seis meses após a publicação do histórico documento de McBride na revista 
Lancet e a terrível epidemia de deformações causada pela talidomida ter sido associada a 
este medicamento, a Assembleia Mundial da Saúde reconheceu o grave problema da 
segurança inerente aos medicamentos e recomendou medidas para utilizá-los 
adequadamente. A partir daí, a Assembleia Mundial da Saúde emite sucessivas resoluções, 
culminando com a resolução 2051 que constitui a base do sistema internacional de 
Farmacovigilância. 
Em 7 de Fevereiro de 1968, após um intenso trabalho desenvolvido por técnicos da 
Organização Mundial de Saúde (OMS) e do Food and Drug Administration (FDA), tem 
início, em Alexandria (Virgínia – EUA) um projecto-piloto de monitorização de reacções 
adversas aos medicamentos, com a participação dos Estados Unidos, Austrália, Canadá, 
Checoslováquia, Alemanha, Nova Zelândia, Polónia, Holanda, Irlanda, Suécia e a 
Inglaterra. 
Os resultados deste projecto foram avaliados positivamente pela Assembleia Mundial da 
Saúde, em 1970. Como resultado dessa avaliação, foi criado, em Genebra, o Centro 
Internacional de Monitorização de Medicamentos. Em 1978, as actividades operacionais e 
financeiras do Centro foram transferidas para o Centro Colaborador da OMS em Upsala, 
na Suécia (Venulet, 1994). Actualmente, mais de 35 países participam no Programa de 
Notificação Espontânea de Reacções Adversas a Medicamentos (RAM) (World Health 
Organization [WHO], 2002). 
 
Em Portugal, o Sistema Nacional de Farmacovigilância foi criado em 1992, pelo Despacho 
Normativo nº 107/92, e é coordenado pela Direcção de Gestão do Risco do Medicamento 
(DGRM) do INFARMED (Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saúde 
I.P.).  
 
Em 1999, através da portaria nº 605/99, foram criadas as Unidades Regionais de 
Farmacovigilância cujas competências são semelhantes às da Direcção de Gestão do Risco 
do Medicamento e coordenadas por esta, e por áreas geográficas distribuídas ao longo do 
país. Assim, temos a Unidade de Farmacovigilância do Norte, o Núcleo de 
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Farmacovigilância do Centro, a Unidade de Farmacovigilância de Lisboa e Vale Tejo e a 
Unidade de Farmacovigilância do Sul. 
Em 2002, a farmacovigilância foi definida como “a ciência e as actividades relativas à 
detecção, avaliação, compreensão e prevenção dos efeitos adversos ou qualquer outro 
problema relacionado com o medicamento" (WHO, 2002) e foi após esta data que surgiu a 
necessidade de estabelecer regras respeitantes ao Sistema Nacional de Farmacovigilância 
de Medicamentos de Uso Humano e sua constituição (Decreto Lei nº242/2002 de 5/11). 
 
 
2 – Revisão bibliográfica 
 
O principal objectivo da Direcção de Gestão do Risco do Medicamento é o de recolher, 
avaliar e divulgar a informação sobre as suspeitas de Reacções Adversas a Medicamentos. 
O departamento exerce vigilância de ensaios clínicos através da colheita, registo e 
avaliação dos acontecimentos adversos ocorridos durante os mesmos e analisa a existência 
de relações de causalidade entre os medicamentos e as reacções ocorridas. Desta forma, vai 
assegurar a identificação precoce dos problemas de segurança que possam ocorrer com a 
utilização de medicamentos (Portaria 271/2003, 5-2).  
Coordenar as actividades das unidades de Farmacovigilância que integram o Sistema 
Nacional de Farmacovigilância, é outra das competências deste departamento que fica 
responsável pela articulação com os sistemas de informação nacionais e europeus no 
âmbito das suas competências e pelo relacionamento com o grupo de Farmacovigilância da 
European medicines agency (EMEA) e com os centros de Farmacovigilância de outras 
agências do medicamento. Desta forma tem capacidade para propor e implementar 
medidas de segurança resultantes da elaboração de relatórios de benefício-risco, 
assegurando o relacionamento com os clientes internos e externos do INFARMED em 
matéria de segurança de medicamentos e a divulgação urgente da segurança para os 
profissionais de saúde e para o público em geral através da Coordenação da elaboração do 
Boletim de Farmacovigilância. 
Resumidamente, tem como principais objectivos: identificar os efeitos indesejáveis 
desconhecidos ou raros; quantificar o risco desses efeitos associados ao uso de 
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determinados fármacos; identificar factores de risco e mecanismos subjacentes aos efeitos 
indesejáveis; informar e educar os profissionais da saúde.  
 
Define-se Reacção Adversa a Medicamentos (RAM) como uma resposta prejudicial e 
indesejada a um medicamento que ocorra em doses usadas para profilaxia, diagnóstico ou 
tratamento ou para modificação de funções fisiológicas e em que existe uma suspeita de 
nexo de causalidade entre a ocorrência adversa e a utilização do medicamento. 
 
O Programa de Notificação Espontânea de Reacções Adversas a Medicamentos tem por 
objectivo promover o uso racional de medicamentos baseado em critérios de segurança e 
eficácia, com base nos seguintes parâmetros: recolher, avaliar e divulgar informação sobre 
RAM; identificar RAM; examinar e analisar possível existência de causalidade 
medicamento/RA; estabelecer métodos de obtenção de dados; avaliar o perfil de segurança 
dos medicamentos comercializados; elaborar normas técnicas de utilização de 
medicamentos; desencadear acções para reduzir os riscos dos medicamentos e recolher 
dados sobre o consumo dos mesmos. 
Os mecanismos adoptados para complementar a informação colectada nos ensaios clínicos 
sobre a segurança dos medicamentos e o objectivo de conhecer o seu perfil após a 
comercialização incluem quatro estratégias: estudos epidemiológicos (Coortes, Caso-
controlo), notificação espontânea, monitorização de prescrição-evento e estudo de base de 
dados de doentes. 
As RAM podem ser notificadas pelos profissionais de saúde ao Sistema Nacional de 
Farmacovigilância, sendo a notificação de RAM um método não dispendioso e eficaz de 
promover a vigilância de todos os medicamentos de forma a garantir a segurança dos 
doentes.  
Uma notificação espontânea das reacções adversas que determinado medicamento pode 
causar permitirá uma contínua avaliação da segurança dos medicamentos.  
A maioria dos programas internacionais incentiva somente a notificação de efeitos graves 
ou aqueles devidos a medicamentos novos (Marin, 2003).  
Uma reacção adversa grave é definida como uma reacção que causa a morte ou põe a vida 
em risco, motiva ou prolonga a hospitalização, causa incapacidade temporária ou 
persistente, causa malformações congénitas e determina a intervenção médica. 
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No entanto, para a maioria dos grupos iniciantes nesta actividade, é importante que se 
incentive a notificação de toda a reacção adversa a medicamentos, comprovada ou 
suspeita, grave ou inesperada.  
Ou seja, deve ser notificada qualquer resposta prejudicial ou não desejada a um 
medicamento que ocorra com doses habitualmente utilizadas na profilaxia, diagnóstico ou 
tratamento ou para modificação de funções fisiológicas e em que existe uma suspeita de 
nexo de causalidade entre a ocorrência adversa e a utilização do medicamento (definição 
de reacção adversa). 
A notificação da RAM consiste no preenchimento de uma ficha padrão impressa e 
distribuída pelo SNF, de cor amarela, roxa ou branca, consoante o profissional de saúde se 
trate de um médico, farmacêutico ou enfermeiro, respectivamente (ver em anexo 1). 
Nessa ficha, constam campos, como: dados do paciente (iniciais do nome, sexo, idade, 
etc.); histórico do paciente; medicamentos em uso pelo paciente e dose de cada um; tempo 
de tratamento até o aparecimento da reacção; sintomas e efeitos; provas laboratoriais; 
dados complementares, como dieta e, ainda, identificação completa do notificador (ver 
anexo 2). 
A ficha, depois de preenchida, é encaminhada para a Direcção de Gestão do Risco do 
Medicamento do INFARMED. A notificação também poderá ser efectuada por outras vias: 
telefónica, fax, ou e-mail. 
O profissional responsável passa, então, a verificar a validade das informações. 
Posteriormente, é investigada a procedência da suspeita, que se chama “análise de 
causalidade”. Esta análise consiste em consultar as fontes de informação sobre 
medicamentos, para tentar estabelecer ligação entre o que foi notificado e o que está 
relatado na literatura (Marin, 2003). 
Os possíveis métodos para avaliação da causalidade são a introspecção global 
(recomendada pela OMS), os algoritmos e as árvores decisionais, os modelos Bayesianos 
e os sistemas de inteligência artificial. O método para avaliação de causalidade usado 
em Portugal é a introspecção global e  o seu estudo faz-se através da relação temporal, 
plausibilidade farmacológica, doenças de base, situações concomitantes, medicação 
concomitante, evolução após a suspensão, efeito da reexposição e qualidade da informação 
disponível. Define-se, assim, o perfil da reacção adversa quanto a manifestações clínicas 
e laboratoriais, gravidade e intensidade, frequência para fármacos do mesmo grupo, 
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possível mecanismo de acção, nexo de causalidade, factores predisponentes, 
reversibilidade ou sequelas. 
Tendo o caso sido analisado, passa-se a responder a perguntas que darão, através do 
conjunto das respostas, a possibilidade de classificar a reacção em categorias. Conforme o 
grau de certeza das relações causais entre reacções adversas e medicamento prescrito, a 
Organização Mundial da Saúde (OMS) distingue diversas categorias de causalidade: 
definida, provável, possível, improvável, condicional, não-classificável (Zanini & 
Carvalho, 2001). 
Os dados, uma vez validados e codificados, são transferidos através de uma base de 
dados para a Direcção de Gestão do Risco do Medicamento (onde está a base de dados 
original). 
 
A Figura seguinte mostra a evolução do número de notificações de suspeitas de RAM 
recebidas pelo Sistema Nacional de Farmacovigilância (SNF) desde a sua criação, em 
1992, até ao final de 2008. 
 
 
Figura 1 – Notificações de RAM recebidas pelo SNF entre 1992 e 2008 (inclui apenas 
notificações oriundas de profissionais de saúde) (Vaz, 2009) 
 
Como a figura mostra apesar do aumento de notificações que ocorre após 2002, este 
número ainda está aquém do proposto pela OMS. Os objectivos propostos pela OMS de 
250 notificações/milhões de habitantes (INFARMED, Farmacovigilância em Portugal. 
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2003, Lisboa: INFARMED) ainda não foram atingidos por Portugal que em 2008 ainda era 
de 175 notificações/milhão de habitantes. 
 
Na Figura seguinte está representado o número de notificações de suspeitas de RAM 
recebidas de profissionais de saúde nas várias unidades do Sistema Nacional de 
Farmacovigilância (SNF) em 2008. 
 
 
 
Figura 2 – Notificações Espontâneas de RAM Recebidas de Profissionais de Saúde no 
Sistema Nacional de Farmacovigilância (SNF) 2008 (Boletim de farmacovigilância, 2009) 
(ver anexo 3). 
 
Como se pode verificar, as notificações espontâneas de RAM que foram recebidas de 
enfermeiros em 2008, são em muito menor número do que as que foram recebidas pelos 
médicos e pelos farmacêuticos. Os enfermeiros são os profissionais de saúde que menos 
notificações enviam para o SNF. Esta situação tem-se verificado ao longo destes anos. 
 
A Figura seguinte mostra a evolução do número de notificações de suspeitas de RAM 
recebidas de Enfermeiros pelo Sistema Nacional de Farmacovigilância (SNF) desde a sua 
criação, em 1992, até ao final de 2008. 
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Figura 3 – Notificações de RAM recebidas pelo SNF entre 1992 e 2008 de Enfermeiros 
 
A notificação de reacções adversas a medicamentos pelos enfermeiros só foi permitida 
após 1999, ao contrário dos outros profissionais de saúde que iniciaram essa actividade em 
1992. E mesmo assim, até Outubro de 2002, só podiam notificar reacções adversas a 
vacinas. Observando a figura 3 verifica-se que o número de notificações subiu em 2002, 
como seria de esperar, mas não tem evoluído muito após essa data e nos últimos anos, 
ficando sempre muito abaixo dos números de notificações dos outros profissionais de 
saúde. 
 
É por tudo isto que se pretende desenvolver um estudo para fornecer elementos à Direcção 
de Gestão do Risco do Medicamento, de modo a permitir-lhe tomar decisões em matéria de 
Farmacovigilância, em geral, e do programa de Notificação Espontânea de RAM, em 
particular. 
2.1 – Sistema de notificação espontânea de reacções adversas a 
medicamentos 
 
Para a vigilância pós-comercialização dos  riscos induzidos pelos medicamentos são 
essenciais os sistemas de notificação espontânea de RAM. 
Os sistemas de notificação foram, primeiramente, desenhados para detectar rapidamente 
novas reacções adversas, criando hipóteses para serem testadas em estudos posteriores.  
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A Notificação Espontânea tem muitas vantagens pois, para além de abranger toda a 
população, todos os medicamentos e todo o ciclo de vida do medicamento, é económico, 
tem uma perspectiva temporal longa e não interfere com a prescrição, para além de 
detectar RAM raras.  
As desvantagens da notificação espontânea baseiam-se nas limitações no cálculo da 
população exposta, nas dificuldades de detecção de reacções com quadros clínicos de 
patologias muito frequentes e de reacções retardadas. Como se baseiam no critério 
subjectivo do notificador, a qualidade da notificação pode ser comprometida. Contudo, a 
mais notória desvantagem da notificação espontânea é a subnotificação e Portugal é, a 
nível da união europeia, um dos países com maior taxa de subnotificação (Zanini, 2001). 
 
«O nível extremamente baixo de notificações deveria ser encarado pelas autoridades 
Portuguesas como uma questão de grande preocupação para a saúde pública», foram as 
declarações de John Griffin (responsável do Departamento de Medicamentos do Ministério 
da Saúde do Reino Unido entre 1971 e 1984 e director-geral da Associação da Indústria 
Farmacêutica Britânica, ABPI, entre 1984 e 1994) a propósito das taxas de notificação de 
RAM em Portugal (D’Espiney, 2000). 
Se as notificações espontâneas de RAM necessitam de ser efectivas, é necessário 
desenvolver um esforço contínuo para promover os sistemas de recolha destas notificações 
e sensibilizar o público e os profissionais de saúde para o seu papel neste processo. 
Vários estudos Europeus foram tidos em conta para a avaliação da condição europeia 
relativamente à notificação de RAM (Belton, 1997). 
Um estudo, de origem holandesa refere que a baixa notificação é uma realidade que pode 
ser parcialmente explicada pela falta de conhecimento e ideias erradas acerca deste assunto 
(Bland & Altan, 1986). 
 
O conhecimento sobre a segurança de um fármaco é um processo dinâmico e o 
aprofundamento desse conhecimento só pode ser assegurado com a participação dos 
profissionais de saúde. Só estes podem assegurar de uma forma independente o perfil de 
segurança de um fármaco. 
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Para fazer face à subnotificação é preciso detectar quais os factores responsáveis pelo 
problema, intervir de forma a os anular, desenvolver métodos de geração de sinais e 
desenvolver instrumentos complementares ou alternativos à notificação espontânea.  
Se for feita uma avaliação das atitudes e conhecimentos dos profissionais de saúde face à 
notificação espontânea de reacções adversas a medicamentos consegue-se identificar as 
causas e estabelecer estratégias de combate à subnotificação. 
 
Em Portugal foram feitos vários estudos por Herdeiro, et al. (2005 e 2006) cujo objectivo 
era, numa primeira fase, identificar através de um estudo caso-controlo os factores que 
interferiam com a notificação de RAM pelos profissionais de saúde (médicos e 
farmacêuticos) da região Norte de Portugal, avaliando as suas atitudes e conhecimentos 
perante a notificação espontânea através de um questionário. Estes estudos concluíram que 
os principais obstáculos a notificação de RAM pelos farmacêuticos são: complacência (“as 
RAM realmente graves estão bem documentadas aquando da comercialização do 
medicamento”); ignorância (“apenas devo notificar as RAM graves e as inesperadas”); 
desconfiança (“só notificaria uma RAM se tivesse a certeza que ela estava relacionada com 
um determinado medicamento”).  
Entre os médicos, além dos obstáculos citados para os farmacêuticos, identificaram-se 
também insegurança (“é quase impossível determinar que um determinado medicamento 
foi responsável por um quadro adverso em particular”); indiferença (“a notificação de um 
caso não contribui para o conhecimento do medicamento”).  
De acordo com estes resultados, foi feita uma intervenção educativa em que estes aspectos 
foram trabalhados, de forma a aumentar a notificação. Esta intervenção foi avaliada pela 
sua efectividade mediante um ensaio controlado aleatoriamente. O resultado demonstrou 
um aumento de 10 vezes da taxa de notificação espontânea de RAM pelos médicos 
(Figueiras et al., 2006), e de 5 vezes, pelos farmacêuticos (Herdeiro et al., 2008) no ano 
que se seguiu à intervenção, sendo este efeito máximo nos primeiros 4 meses e, 
progressivamente, atenuado até 12 meses após a intervenção. A partir dos 13 meses, o 
aumento da taxa de notificação atingido deixou de ser significativo. 
Com base nestes resultados propôs-se levar a cabo uma segunda intervenção sobre a 
mesma população de profissionais que intervieram no estudo descrito anteriormente. 
(médicos e farmacêuticos a trabalhar na região norte de Portugal). Esta segunda 
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intervenção (Vaz, 2009) foi feita através de entrevistas telefónicas e de workshops e teve 
como objectivo, avaliar a eficácia das intervenções educativas de sensibilização para 
melhoria das notificações espontâneas de RAM pelos médicos e farmacêuticos do Norte de 
Portugal. Esperava-se obter um aumento significativo do número destas notificações, bem 
como da qualidade das mesmas. Ambas as intervenções foram feitas com base nas atitudes 
dos profissionais de saúde (médicos e farmacêuticos) face à notificação identificadas por 
Herdeiro et al. (2005 e 2006) e tendo por base as razões propostas por Inman. 
 
Uma revisão sistemática dos determinantes da subnotificação foi realizada por Lopez-
Gonzalez, et al. (2009). Esta revisão bibliográfica procurou identificar as atitudes e 
conhecimentos associados a subnotificação e foi conduzida utilizando os bancos de dados 
MEDLINE e EMBASE. Foram incluídas publicações em Inglês, Francês e Espanhol e 
abrangeu uma população de estudo composta por profissionais de saúde. Ao todo foram 
incluídos 45 artigos. Os resultados apontaram a especialidade médica como a característica 
mais associada á subnotificação (76% dos estudos envolvendo médicos); outros factores 
associados á subnotificação foram ignorância (só RAM graves devem ser notificados) em 
95%; desconfiança (medo de parecer ridículo para relatórios de RAM simples suspeita) em 
72%; letargia (uma amálgama de procrastinação, falta de interesse ou tempo para encontrar 
um boletim, e outras desculpas), em 77%; indiferença (caso a que um médico individual 
pode ver não poderiam contribuir para o conhecimento médico) e insegurança (que é quase 
impossível determinar se existe ou não uma droga é responsável para uma determinada 
reacção adversa), em 67% e complacência (apenas medicamentos seguros são permitidos 
no mercado) em 47% dos estudos. Enquanto os factores pessoais e profissionais exibiram 
uma fraca influência, as atitudes e conhecimentos dos profissionais de saúde parecem estar 
fortemente relacionadas com o relato de uma elevada proporção de estudos. Este resultado 
pode ter importantes implicações em termos de saúde pública, só as atitudes e o 
conhecimento é que são vistos como factores potencialmente modificáveis. 
2.2 – Subnotificação de reacções adversas medicamentosas 
 
Os ensaios clínicos realizados antes da autorização de introdução no mercado (AIM) não 
envolvem um número elevado de doentes, geralmente cerca de 3000 indivíduos, os quais 
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são cuidadosamente seleccionados, de forma a assegurar que são eliminadas as variáveis 
de confusão, tal como a administração concomitante de outros fármacos e outras patologias 
(Edwards & Hugman, 1997). 
Por outro lado, estes ensaios clínicos não decorrem em períodos de tempo suficientemente 
longos que permitam a detecção de todos os efeitos adversos do medicamento. Muitos 
destes efeitos apenas surgem após a sua efectiva e generalizada utilização nas mais 
diversas situações clínicas. 
Os sistemas de notificação espontânea são muito importantes porque permitem gerar 
precocemente «sinais» que determinam a vigilância de um medicamento (Broeiro, 1997).  
Tem-se verificado, no entanto, uma grande variabilidade regional no reconhecimento de 
RAM, dependendo de vários factores, como a prática clínica, a cultura médica e a 
informação transmitida aos médicos (Broeiro, 1997). 
A subnotificação é a principal limitação destes sistemas, devendo ser desenvolvidos todos 
os esforços para elevar o número de notificações (Broeiro, 1997). 
Existem consideráveis variações nacionais na taxa e padrão de notificações e ainda uma 
grave limitação de todos os processos que é a extensa subnotificação. Mesmo em países 
com taxas de notificação elevadas é usual que apenas 10% das RAM sejam notificadas 
(Belton, 1997). 
Estes estudos sugerem que a profissão médica ainda não está a desempenhar um papel 
adequado no fornecimento de experiência clínica em RAM, apesar de isto dever ser visto 
como uma falha do sistema, em vez de um problema com os profissionais de saúde 
(Edwards, 1997). 
Segundo Inman (1976), existem duas formas possíveis através das quais podem ser 
identificados novos problemas de segurança com medicamentos novos. A maioria dos 
problemas de segurança é identificada através da notificação espontânea. E a outra parte,  
através da recolha sistemática de dados pelas autoridades de saúde fornecidos por 
clínicos ou a partir de publicações em jornais médicos. Uma minoria de novos problemas 
de segurança são identificados como resultado de uma “monitorização intensiva” de 
populações pequenas, muitas delas em meio hospitalar. Os sistemas de monitorização 
intensiva são realizados não apenas para detectar problemas novos mas, também, para 
testar hipóteses geradas por notificação espontânea. Estão mais apropriados para a 
detecção e quantificação de eventos que ocorrem com frequência moderada ou elevada do 
Farmacovigilância: As atitudes dos enfermeiros perante a notificação 
(Sílvia Isabel dos Santos Pernas) 
 Universidade de Aveiro 
 
14 
 
que para eventos raros. Nos sistemas de notificação espontânea, o numerador (as reacções 
adversas) é incompleto, porque somente uma pequena parte das reacções adversas é 
reportada espontaneamente, enquanto o denominador é usualmente uma medida do 
consumo de medicamento pela população, pelo que é a medida do número de pacientes 
expostos ao medicamento. 
 
A notificação espontânea de RAM é um dos mais poderosos instrumentos para a detecção 
de eventuais problemas de segurança com a utilização de fármacos após a sua 
comercialização. O seu papel é insubstituível, como revelam os inúmeros casos de novas 
reacções adversas que têm vindo a ser detectadas ao longo dos últimos tempos, em novos e 
velhos fármacos, e que têm implicações nos seus critérios de utilização, com o objectivo de 
reduzir os riscos para os doentes e contribuir para uma prescrição com maior qualidade e 
segurança. A contribuição dos profissionais de saúde é manifestamente mais do que uma 
obrigação: é um dever ético e faz parte do seu dever profissional (Vaz, 1999). Sendo 
Portugal um dos países com mais baixa taxa de notificação a nível da União Europeia, é 
importante a realização de um estudo que identifique as razões desta subnotificação e que 
determine os mecanismos que podem ser efectivos para o aumento das taxas de 
notificação. 
 
As RAM graves causadas por terapia medicamentosa são muito frequentes em hospitais. 
Monitorizar, prevenir, tratar e notificar as RAM é da responsabilidade dos enfermeiros e 
desta resulta a segurança dos doentes (Pape et al., 2005). 
Os enfermeiros podem fornecer dados de grande valor na avaliação dos efeitos dos 
medicamentos no tratamento de doenças raras ou agudas. A notificação espontânea destes 
profissionais é particularmente importante para aumentar a segurança depositada nos 
medicamentos. Esta foi a conclusão de um estudo feito na Suécia (Backstrom et al., 2007) 
que investigou se os enfermeiros podem ou não ser uma preciosa ferramenta para melhorar 
a notificação. Outros autores expressam a mesma opinião, referindo a participação directa 
da monitorização, prevenção e tratamento de RAM que os enfermeiros têm para poder 
efectuar a notificação (Valente et al., 2007). 
Para assegurar a qualidade é necessário que o enfermeiro conheça o medicamento que 
administra (Mittmann et al., 2004). 
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Com o aumento do número de novos medicamentos os enfermeiros têm uma 
responsabilidade acrescida no conhecimento dos seus efeitos, efeitos colaterais, dosagem e 
efeitos adversos (Valente et al., 2007). A grande parte dos estudos feitos em hospitais 
concluem que a falta de conhecimento do medicamento e dos seus efeitos é a causa mais 
comum de RAM (Mittmann et al., 2004). Os enfermeiros têm um papel muito significativo 
pois são a etapa final do ciclo de administração de medicamentos. Estes têm uma posição 
privilegiada na recolha de sinais e sintomas dos pacientes aos quais administram os 
medicamentos e por isso, o seu papel na detecção de RAM suspeitas vem sendo cada vez 
mais importante, no entanto, o número de Notificações por parte dos enfermeiros é muito 
inferior quando comparada com os outros profissionais de saúde (médicos e 
farmacêuticos).  
 
Estudos recentes feitos na Suécia verificaram que os enfermeiros contribuem com uma 
percentagem muito significativa de RAM notificadas. Este acréscimo deve-se ao facto de 
eles poderem prescrever alguns medicamentos. Este aumento de responsabilidade para 
notificar RAM é uma consequência do direito de prescrever medicamentos (Ulfarson et al., 
2007). 
 
 
3 – Objectivos 
 
O objectivo geral deste estudo é identificar as atitudes e conhecimentos dos profissionais 
de saúde de enfermagem, associados à subnotificação de reacções adversas a 
medicamentos. 
Os objectivos específicos deste trabalho são o desenho de um questionário para 
identificar as atitudes e conhecimentos dos profissionais de saúde de enfermagem, 
associados à subnotificação de reacções adversas a medicamentos e avaliar a fiabilidade 
do mesmo. 
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4 – Sujeitos e Métodos  
4.1 – Desenho 
 
O estudo a realizar é um estudo de atitudes e conhecimentos em que os sujeitos do estudo 
são profissionais de saúde que podem notificar. Aos profissionais de saúde, enfermeiros, 
foi entregue um questionário que permite identificar quais as atitudes e conhecimentos 
associadas à subnotificação. O questionário é entregue a cada sujeito participante no 
estudo duas vezes com um intervalo de 2 semanas. 
4.2 – Determinação da amostra 
 
A amostra do estudo é constituída por enfermeiros a trabalhar em meio hospitalar e em 
centros de saúde na área geográfica da Administração Regional de Saúde do Centro. 
Para se poderem fazer deduções correctas acerca de uma população, temos de definir 
qual o grupo de interesse e estudar, ou a totalidade do grupo, ou então uma amostra 
representativa. A amostragem consiste em seleccionar parte de uma população para 
observar, de modo que seja possível estimar alguma coisa sobre toda a população 
(Thompson, 1996). No nosso estudo vamos utilizar uma amostra por conveniência, que é 
usada quando a amostra é regida pela disponibilidade dos elementos. As amostras obtidas 
desta forma não são representativas da população em geral. Este método é um método de 
amostragem não aleatória, de carácter pragmático ou intuitivo.  
 
O tamanho da amostra não determina se ela é de boa ou má qualidade, mais importante do 
que o seu tamanho é a sua representatividade, ou seja, o seu grau de similaridade com a 
população em estudo. Considera-se que a dimensão mínima de uma amostra deve ser de 30 
unidades estatísticas (Carvalho, 2008). No entanto, o tamanho da amostra também se pode 
determinar pelo número de participantes necessários para o desenvolvimento duma análise 
(Fachado et al., 2007).  
Por várias razões, é necessário restringir o estudo da população a apenas alguns elementos 
e usar a informação da amostra para inferir relativamente às características da população 
(Silva, 2005). 
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4.3 – Material 
 
No estudo, o método de recolha de dados baseia-se num questionário (anexo 4),  
acompanhado por uma carta de apresentação (anexo 5). 
4.4 – Elaboração do questionário 
 
Num estudo destas características, o questionário é de grande importância, porque é o 
instrumento de medida, além de funcionar como um importante elemento motivador ou 
dissuasor da participação no estudo. O questionário deve ser claro e breve e, o formato, 
atractivo para que produza nos sujeitos uma atitude favorável ao seu preenchimento. 
 
Processo de elaboração do questionário 
 
O questionário utilizado foi construído a partir de uma pesquisa bibliográfica intensa 
Morrison-Griffiths (2000 e 2003), Giraldo-Matamoros (2005) e Valente et al. (2007). As 
questões foram elaboradas tendo em conta estudos anteriores, Herdeiro et al. (2005 e 
2006) e Figueiras et al. (1999). As referidas questões encontram-se baseadas nos “sete 
sinais” de Inman (1976) e também num estudo feito na Suécia (Backstrom et al., 2007).  
A escala utilizada encontra-se referenciada no trabalho de Herdeiro et al. (2005 e 2006), 
escala visual analógica contínua,  de respostas numéricas em que apenas o significado 
dos extremos é explícito (totalmente de acordo/totalmente em desacordo). 
Deu-se importância à brevidade do questionário já que de acordo com vários autores 
(Muñoz, 2003) é um elemento fundamental para a motivação da resposta. Na parte 
superior da folha, foi colocado o logótipo da instituição responsável pelo estudo: 
Universidade de Aveiro. 
O questionário encontra-se subdividido em quatro partes (ver anexo 4): A primeira inclui 
umas instruções simples para o correcto preenchimento do questionário. De acordo com 
as instruções fornecidas no questionário, as 16 questões da segunda parte são 
quantificadas usando uma escala visual, analógica e contínua (EVAC) (a escala é 
horizontal contínua e não numerada. A resposta marca-se num segmento, cujos 
extremos, esquerdo e direito, representam, respectivamente, o total desacordo e o total 
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acordo com o enunciado da pergunta. O entrevistado deverá fazer uma marca na zona do 
segmento que representa a sua opinião, mais à direita quanto mais de acordo estiver e 
mais à esquerda,  na situação oposta. Este tipo de formato tem três objectivos claros: 
aumentar a facilidade de preenchimento, diminuir o tempo necessário e permitir realizar 
uma análise estatística considerando a variável como quantitativa. 
Na terceira parte do questionário encontram-se 3 perguntas sobre o Programa de 
Notificação Espontânea de RAM e disponibilidade das fichas brancas. Estas perguntas 
estão realizadas com janelas de verificação. A última parte do questionário inclui 
perguntas de filiação (idade e sexo), dados de formação (especialidade) e perguntas sobre 
as condições em que o técnico de saúde desenvolve a sua actividade, e que podem estar 
relacionadas com diversos factores com influência sobre a notificação de reacções 
adversas (número de medicamentos que administra). 
A avaliação do questionário e da carta de apresentação em termos linguísticos foi 
realizada pelo Professor Doutor João Manuel Nunes Torrão, Professor Catedrático do 
Departamento de Línguas e culturas da Universidade de Aveiro e a avaliação em termos 
de interpretação das questões pelo Professor Doutor João Carlos Caldas, psicólogo clínico, 
docente do Curso de Psicologia Clínica do Instituto Superior de Ciências da Saúde do 
Norte (CESPU). 
As alterações introduzidas pelo Professor Doutor João Manuel Nunes Torrão foram a 
correcção de alguns erros de concordância. 
O Professor Doutor João Carlos Caldas achou que, em geral, o questionário estava bem 
construído. Sugeriu no entanto algumas alterações que foram aceites. Sugeriu alterar 
algumas frases nas instruções de preenchimento e em algumas afirmações para simplificar 
o conteúdo; nas afirmações 1, 4, 8 e 16 sugeriu acrescentar "Acho que" no início da frase 
(de modo a personalizar as respostas). 
4.5 – Elaboração da carta de apresentação 
 
A carta de apresentação é o primeiro contacto dos sujeitos com o estudo, servindo de 
introdução e motivação à participação. Refere-se a instituição que realiza o estudo 
(Universidade de Aveiro) já que, segundo alguns autores este facto pode melhorar o 
índice de resposta. A carta deve ser assinada pelos responsáveis pelo estudo e a sua 
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redacção deve ser o mais pessoal e convincente possível. 
Os parâmetros a incluir na carta de apresentação são a finalidade e importância do 
estudo, a população do estudo, o método de selecção da amostra, a importância da 
colaboração no estudo e o tempo necessário para o preenchimento. Na nossa carta de 
apresentação não foi referido o tempo de preenchimento (ver carta no anexo 5).  
4.6 – Pré -Teste 
 
Segundo Muñoz (2003) as questões devem ser reduzidas e adequadas à pesquisa em 
questão. Assim, elas devem ser desenvolvidas tendo em conta três princípios básicos: o 
princípio da clareza (devem ser claras, concisas e unívocas), o princípio da coerência 
(devem corresponder à intenção da própria pergunta) e o princípio da neutralidade (não 
devem induzir uma dada resposta mas sim libertar o inquirido do referencial de juízos de 
valor ou do preconceito do próprio autor); pelo que, antes de iniciar a recolha de dados 
considerou-se necessário submeter á prova o questionário e a carta de apresentação com a 
intenção de proporcionar “uma ideia” sobre a idoneidade do método de recolha de 
dados. O questionário será testado quanto à sua fiabilidade e reprodutibilidade numa 
amostra de 30 enfermeiros; 10 enfermeiros que trabalham em centros de saúde (Centro de 
Saúde de Vagos e de Oliveira do Bairro) e 20 enfermeiros que exercem as suas 
funções em meio hospitalar, dos quais 10 em especialidades cirúrgicas e outros 10 em 
especialidades médicas (Hospital Infante D. Pedro, EPE, Aveiro). 
O questionário foi aplicado duas semanas depois na mesma amostra de 30 enfermeiros 
para realizar a avaliação da fiabilidade teste-reteste (Fachado et al., 2007). 
Entrega do questionário: 
O questionário será entregue directamente às pessoas no seu local de trabalho. 
4.7 – Análise estatística 
 
Para testar a fiabilidade e a reprodutibilidade do questionário entre a primeira avaliação e 
a segunda, efectuada por cada sujeito, realizou-se uma análise do Coeficiente de 
Correlação Intraclasse (ICC do inglês Intraclass correlation coeficient) ou coeficiente de 
reprodutibilidade (R) é uma estimativa da fracção da variabilidade total de medidas devido 
a variações entre os indivíduos. Este coeficiente foi usado no nosso estudo para testar a 
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fidedignidade e a reprodutibilidade do questionário. Os valores do ICC obtêm-se dividindo 
o valor da variação entre os indivíduos - Vb, pela variação total - Vt, que inclui a variação 
entre indivíduos e a variação não pretendida (o "erro") - Ve. Quando o ICC é igual a 0 o 
estudo não é reprodutível (ou seja, há uma grande variabilidade intra-observador mas não 
há variabilidade inter-observador), quando o ICC é igual a 1, o estudo é reprodutível ao 
máximo (ou seja, não há variabilidade intra-observador mas há uma grande variabilidade 
inter-observador). Se o valor de ICC for inferior a 0,4 a reprodutibilidade do estudo é 
pobre, se o ICC for igual ou superior a 0,4 e inferior a 0,75 então a reprodutibilidade do 
estudo é satisfatória, se por outro lado o ICC for superior ou igual a 0,75 a 
reprodutibilidade do estudo é excelente (Bland, 1986). 
Para a realização da análise estatística foi utilizado o programa SPSS (Statistical Package 
for Social Sciences) v.17. 
 
 
5 – Resultados 
5.1 - Características sócio-demográficas dos enfermeiros 
 
Em relação às características pessoais dos enfermeiros que participaram no nosso estudo 
verificou-se que a maioria deles era do sexo feminino (83%), cuja idade mais comum era 
dos 20 aos 30 (60%), sendo que 33% eram enfermeiros do centro de saúde e 67%, do 
hospital. No hospital o estudo foi realizado em 2 Serviços, Medicina II (33%) e Cirurgia 
[homens (20%) e mulheres (14%)]. A maioria destes profissionais (45%) administra entre 
11 a 20 medicamentos diariamente. Em relação ao sistema de notificação, 10% dos 
inquiridos tiveram, em alguma ocasião, intenção de notificar RAM mas não dispunham da 
ficha branca; 13 % dos inquiridos suspeitou de uma RAM mas não chegou a preencher a 
ficha branca mesmo dispondo dela; e só 1 enfermeiro é que preencheu a ficha branca e não 
chegou a enviar. 
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5.2 – Reprodutibilidade das atitudes e conhecimentos relacionados com a 
notificação de RAM 
 
Tabela 1: Coeficientes de correlação intra-classe e intervalo de confiança de 95% 
encontrados para as atitudes estudadas entre duas observações realizadas pelo mesmo 
sujeito. 
 
 
ATITUDE 
CORRELAÇAO 
(intervalo de 
confiança 95%) 
 
P 
Acho que as reacções adversas graves já se 
encontram descritas, na sua grande maioria, antes da 
entrada do medicamento no mercado. 
0,70 
(0,46-0,85) 
0,0000 
É-me praticamente impossível determinar se um 
medicamento específico é o responsável por uma 
determinada reacção adversa. 
0,69 
(0,44-0,84) 
0,0000 
Só notifico uma reacção adversa se estiver seguro(a) 
de que está relacionada com um medicamento 
específico. 
0,65 
(0,39-0,82) 
0,0000 
Acho que uma reacção adversa a um medicamento, 
notificada por um único Enfermeiro, não pode trazer 
muita informação ao conhecimento científico. 
0.44 
(0.10-0.69) 
0,0069 
Quando consulto revistas científicas, interesso-me 
por artigos sobre reacções adversas a medicamentos. 
0,78 
(0,59-0,89) 
0,0000 
Notificaria mais reacções adversas se o sistema de 
notificação fosse mais simples. 
0,61 
(0,32-0,79) 
0,0001 
Penso que a maneira mais adequada de notificar uma 
reacção adversa é reportá-la ao médico prescritor. 
0,49 
(0,16-0,72) 
0,0028 
Os enfermeiros que participam na notificação de 
reacções adversas deveriam ser compensados 
economicamente. 
0,77 
(0,57- 0,88) 
0,0000 
Faz parte das minhas obrigações profissionais 
notificar reacções adversas a medicamentos. 
0,56 
(0,26-0,77) 
0,0005 
Acho que, notificar reacções adversas, pode pôr em 
risco a minha carreira profissional. 
0,60 
(0,31-0,79) 
0,0002 
Penso que só devem ser notificadas as reacções 
adversas graves e inesperadas. 
0,65 
(0,38-0,82) 
0,0000 
Em geral, disponho de pouco tempo para o 
preenchimento da ficha branca. 
0,75 
(0,54-0,87) 
0,0000 
Em geral, disponho de pouco tempo para poder 
ponderar o contributo específico do medicamento 
face a outros factores, na reacção adversa. 
0,35 
(-0,10-0,62) 
0,0282 
Desconheço a utilização que se dá à informação 
fornecida na ficha branca. 
0,64 
(0,36-0,81) 
0,0001 
Farmacovigilância: As atitudes dos enfermeiros perante a notificação 
(Sílvia Isabel dos Santos Pernas) 
 Universidade de Aveiro 
 
22 
 
Comento com representantes da Indústria 
Farmacêutica possíveis reacções adversas dos seus 
medicamentos. 
0,63 
(0,36-0,81) 
0,0001 
Acho que a notificação de reacções adversas deverá 
ser da responsabilidade de quem tem o direito de 
prescrever. 
0,90 
(0,79-0,95) 
0,0000 
 
Verifica-se que a reprodutibilidade é excelente para 4 atitudes: “Os enfermeiros que 
participam na notificação de reacções adversas deveriam ser compensados 
economicamente”, “Em geral, disponho de pouco tempo para o preenchimento da ficha 
branca”, “Quando consulto revistas científicas, interesso-me por artigos sobre reacções 
adversas a medicamentos” e para a atitude “Acho que a notificação de reacções adversas 
deverá ser da responsabilidade de quem tem o direito de prescrever”; ao contrário da 
atitude “Em geral, disponho de pouco tempo para poder ponderar o contributo específico 
do medicamento face a outros factores, na reacção adversa” em que a reprodutibilidade é 
pobre; para as restantes questões verifica-se uma reprodutibilidade satisfatória.  
 
Nas figuras seguintes representam-se os diagramas de dispersão entre a mesma atitude, 
com duas avaliações consecutivas do questionário pelo mesmo sujeito. 
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Figura 4 – Diagrama de dispersão da atitude “Acho que as reacções adversas graves já se 
encontram descritas, na sua grande maioria, antes da entrada do medicamento no mercado” 
entre duas avaliações consecutivas do questionário realizadas pelo mesmo sujeito, sendo 
P1 a primeira avaliação do questionário e V1 a segunda avaliação, com a recta que melhor 
aproxima a relação entre as duas variáveis.  
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Figura 5 – Diagrama de dispersão da atitude “É-me praticamente impossível determinar se 
um medicamento específico é o responsável por uma determinada reacção adversa” entre 
duas avaliações consecutivas do questionário realizadas pelo mesmo sujeito, sendo P2 a 
primeira avaliação do questionário e V2 a segunda avaliação, com a recta que melhor 
aproxima a relação entre as duas variáveis.  
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Figura 6 – Diagrama de dispersão da atitude “Só notifico uma reacção adversa se estiver 
seguro(a) de que está relacionada com um medicamento específico” entre duas avaliações 
consecutivas do questionário realizadas pelo mesmo sujeito, sendo P3 a primeira avaliação 
do questionário e V3 a segunda avaliação, com a recta que melhor aproxima a relação entre 
as duas variáveis.  
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Figura 7 – Diagrama de dispersão da atitude “Acho que uma reacção adversa a um 
medicamento, notificada por um único Enfermeiro, não pode trazer muita informação ao 
conhecimento científico” entre duas avaliações consecutivas do questionário realizadas 
pelo mesmo sujeito, sendo P4 a primeira avaliação do questionário e V4 a segunda 
avaliação, com a recta que melhor aproxima a relação entre as duas variáveis. 
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Figura 8 – Diagrama de dispersão da atitude “Quando consulto revistas científicas, 
interesso-me por artigos sobre reacções adversas a medicamentos” entre duas avaliações 
consecutivas do questionário realizadas pelo mesmo sujeito, sendo P5 a primeira avaliação 
do questionário e V5 a segunda avaliação, com a recta que melhor aproxima a relação entre 
as duas variáveis.  
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Figura 9 – Diagrama de dispersão da atitude “Notificaria mais reacções adversas se o 
sistema de notificação fosse mais simples” entre duas avaliações consecutivas do 
questionário realizadas pelo mesmo sujeito, sendo P6 a primeira avaliação do questionário 
e V6 a segunda avaliação, com a recta que melhor aproxima a relação entre as duas 
variáveis.  
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Figura 10 – Diagrama de dispersão da atitude “Penso que a maneira mais adequada de 
notificar uma reacção adversa é reportá-la ao médico prescritor” entre duas avaliações 
consecutivas do questionário realizadas pelo mesmo sujeito, sendo P7 a primeira avaliação 
do questionário e V7 a segunda avaliação, com a recta que melhor aproxima a relação entre 
as duas variáveis.  
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Figura 11 – Diagrama de dispersão da atitude “Os enfermeiros que participam na 
notificação de reacções adversas deveriam ser compensados economicamente” entre duas 
avaliações consecutivas do questionário realizadas pelo mesmo sujeito, sendo P8 a 
primeira avaliação do questionário e V8 a segunda avaliação, com a recta que melhor 
aproxima a relação entre as duas variáveis. 
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Figura 12 – Diagrama de dispersão da atitude “Faz parte das minhas obrigações 
profissionais notificar reacções adversas a medicamentos” entre duas avaliações 
consecutivas do questionário realizadas pelo mesmo sujeito, sendo P9 a primeira avaliação 
do questionário e V9 a segunda avaliação, com a recta que melhor aproxima a relação entre 
as duas variáveis.  
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Figura 13 – Diagrama de dispersão da atitude “Acho que, notificar reacções adversas, pode 
pôr em risco a minha carreira profissional” entre duas avaliações consecutivas do 
questionário realizadas pelo mesmo sujeito, sendo P10 a primeira avaliação do 
questionário e V10 a segunda avaliação, com a recta que melhor aproxima a relação entre 
as duas variáveis.  
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Figura 14 – Diagrama de dispersão da atitude “Penso que só devem ser notificadas as 
reacções adversas graves e inesperadas” entre duas avaliações consecutivas do questionário 
realizadas pelo mesmo sujeito, sendo P11 a primeira avaliação do questionário e V11 a 
segunda avaliação, com a recta que melhor aproxima a relação entre as duas variáveis.  
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Figura 15 – Diagrama de dispersão da atitude “Em geral, disponho de pouco tempo para o 
preenchimento da ficha branca” entre duas avaliações consecutivas do questionário 
realizadas pelo mesmo sujeito, sendo P12 a primeira avaliação do questionário e V12 a 
segunda avaliação, com a recta que melhor aproxima a relação entre as duas variáveis.  
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Figura 16 – Diagrama de dispersão da atitude “Em geral, disponho de pouco tempo para 
poder ponderar o contributo específico do medicamento face a outros factores, na reacção 
adversa” entre duas avaliações consecutivas do questionário realizadas pelo mesmo sujeito, 
sendo P13 a primeira avaliação do questionário e V13 a segunda avaliação, com a recta 
que melhor aproxima a relação entre as duas variáveis.  
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Figura 17 – Diagrama de dispersão da atitude “Desconheço a utilização que se dá à 
informação fornecida na ficha branca” entre duas avaliações consecutivas do questionário 
realizadas pelo mesmo sujeito, sendo P14 a primeira avaliação do questionário e V14 a 
segunda avaliação, com a recta que melhor aproxima a relação entre as duas variáveis.  
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Figura 18 – Diagrama de dispersão da atitude “Comento com representantes da Indústria 
Farmacêutica possíveis reacções adversas dos seus medicamentos” entre duas avaliações 
consecutivas do questionário realizadas pelo mesmo sujeito, sendo P15 a primeira 
avaliação do questionário e V15 a segunda avaliação, com a recta que melhor aproxima a 
relação entre as duas variáveis. 
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Figura 19 – Diagrama de dispersão da atitude “Acho que a notificação de reacções 
adversas deverá ser da responsabilidade de quem tem o direito de prescrever” entre duas 
avaliações consecutivas do questionário realizadas pelo mesmo sujeito, sendo P16 a 
primeira avaliação do questionário e V16 a segunda avaliação, com a recta que melhor 
aproxima a relação entre as duas variáveis.  
 
 
6 – Discussão dos métodos e dos resultados 
6.1 – Discussão do método 
 
O estudo a realizar é um estudo piloto em que os sujeitos do estudo são profissionais de 
saúde que podem notificar. Neste estudo, só foram incluídos os enfermeiros, isto porque os 
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outros profissionais (médicos e farmacêuticos) já foram incluídos em outros estudos 
realizados a norte de Portugal (Herdeiro et al., 2005 e 2006).  
O método de selecção baseou-se em alguns critérios, nomeadamente: no tempo, nos 
recursos humanos e nos materiais disponíveis para a concretização deste estudo; na 
cobertura geográfica da região centro de Portugal e na qualidade da resposta.  
O preenchimento de questionários representa uma limitação quando é entregue à 
população em geral, em pessoas com nível de educação inferior ou num meio cultural 
pobre. No presente estudo, a população à qual o questionário foi enviado é uma população 
com formação de ensino superior, o que significa que não terá dificuldade em preencher o 
questionário.  
A estratificação por local de trabalho desta amostra de profissionais foi necessária para se 
incluir no estudo profissionais que exercem as suas funções nos cuidados primários de 
saúde e nos cuidados hospitalares mais diferenciados. Este estudo ao ser feito em centros 
de saúde e em hospitais permite obter uma boa homogeneidade de amostra. 
O questionário é um instrumento para a medição de dados e, se apresentar baixa 
reprodutibilidade, os resultados são limitados. As limitações do método de colheita de 
dados são inerentes a qualquer outro tipo de método baseado em estudos de opinião. 
Assim, a possibilidade de recolher respostas não foi ajustada à realidade, pelas seguintes 
razões:  
(1) Tratamento de complacência por parte dos entrevistados, respondendo com o que eles 
acreditam que se espera deles.  
(2) Fenómenos semelhantes, mas a um nível empresarial, respondendo com o que eles 
acreditam que a sociedade espera que um "bom profissional" pensa, de modo que a 
imagem do grupo não será afectado.  
(3) A existência de um número de identificação em cada questionário (essencial para 
reentregar os questionários aos mesmos profissionais que já o tinham respondido). Apesar 
da carta de apresentação garantir sigilo absoluto, os profissionais vêem o questionário 
como uma eventual auditoria. Neste estudo ocorreu uma situação destas em que, uma 
profissional pedido-se-lhe um nome ou algo que a identificasse para a reentrega do 
questionário, recusou o preenchimento. 
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Quando em 1992 o Sistema Nacional de Farmacovigilância foi criado e, 
consequentemente, o Programa de notificação espontâneas de RAM, já a sua principal 
limitação era conhecida. Tal como em outros países e regiões, indicaram um baixo nível de 
participação de profissionais.   
Em Portugal, no final de 2000 e início de 2001, tinham sido criadas as unidades regionais 
de farmacovigilância, entre outras coisas, com a intenção de aproximar o sistema de 
aqueles que contribuem para isso, e, também, para diminuir o problema da subnotificação.  
O número de notificações dos enfermeiros, de 1992 até final de 2008 era de 652 (ver figura 
3). Se compararmos estes valores com as dos outros notificadores, verificamos que este 
fica muito aquém, como se pode verificar na figura 2 onde estão representadas estas 
diferenças relativamente ao ano de 2008. Mas, se comparamos a figura 1 com a figura 3, 
verificamos que houve um aumento bastante significativo de notificações após o ano de 
2002 para todos os profissionais, sendo mais notória nos outros profissionais do que nos 
enfermeiros. 
6.2 – Discussão dos resultados 
 
6.2.1 – Características sócio-demográficas 
 
Em relação às características pessoais dos enfermeiros que participaram no nosso estudo, 
verificou-se que a maioria deles era do sexo feminino (83%) mas este facto pode ser 
explicado pelo menor número de enfermeiros do sexo masculino a exercer actividade em 
Portugal. Segundo a Ordem dos Enfermeiros, no final de 2007 estavam inscritos 54220 
enfermeiros dos quais 44037 (81%) eram do sexo feminino e 10183 (19%) do sexo 
masculino. O sexo costuma ser um factor que interfere na decisão de preenchimento ou 
não de um questionário mas no nosso estudo não teve qualquer interferência pois o método 
utilizado não era influenciável pelo este factor.  
Em relação à idade, 60% dos inquiridos tinham idades compreendias entre os 20 e 30 anos, 
factor este que, no nosso estudo, pode ter condicionado as respostas sobre o sistema de 
notificação em virtude do pouco tempo de experiência profissional. 
O número de medicamentos administrado pode ser condicionado pelo local de trabalho. No 
nosso trabalho, 45% dos profissionais administra diariamente, em média, de 11 a 20 
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medicamentos, 21% administra de 31 a 50 e 10% administra de 21 a 30, ou seja, 76% dos 
profissionais administra diariamente uma média ente 11 a 50 medicamentos; um intervalo 
razoável para uma possível observação de RAM.  
Em relação ao sistema de notificação, 13 % dos inquiridos suspeitou de uma RAM mas 
não chegou a preencher a ficha branca mesmo dispondo dela; Este resultado era esperado e 
identificar e evitar estas atitudes, é o objectivo do nosso estudo. 
 
6.2.2 – Atitudes e conhecimentos relacionados com a notificação de RAM 
 
Os resultados mostram que há diferenças em termos de atitudes e conhecimentos que 
condicionam o enfermeiro como notificador. 
No ano de 1976, Inman propõe sete razões para a subnotificação. Segundo ele essas razões 
estão em divididas em dois grupos: um primeiro grupo, onde estão apresentadas as atitudes 
relacionadas com a actividade profissional (incentivos financeiros, aspectos legais e o 
reconhecimento pessoal e profissional); o segundo grupo diz respeito às atitudes e ao 
conhecimento (complacência, insegurança, desconfiança, indiferença e ignorância). 
Este estudo avalia a influência destas razões, conhecidas como os “sete pecados mortais” 
de Inman na notificação de RAM pelos enfermeiros. 
 
Relativamente à necessidade de um incentivo económico, primeira atitude proposta por 
Inman, relacionada com a actividade profissional, que é avaliada no nosso questionário 
com a afirmação “Os enfermeiros que participam na notificação de reacções adversas 
deveriam ser compensados economicamente”. Esta atitude tem um grau de 
reprodutibilidade excelente (ICC 0,77; intervalo de confiança de 95% 0,57 – 0,88; p 
0,0000). Na maioria dos estudos pudemos observar que este não é apontado como um 
motivo para não reportar (Figueiras et al., 1999; Green et al., 2001; Hasford et al., 2002) 
mas em 1990 foram feitos dois estudos por Gilroy et al. e Feely et al., que nomeavam o 
incentivo financeiro como um estímulo à notificação. Este resultado está de acordo com o 
resultado encontrado no estudo feito em Portugal (Herdeiro et al., 2006), realizado na 
classe profissional Farmacêutica em que esta atitude obteve um coeficiente de correlação 
de 0,71; e também está de acordo com os resultados obtidos no estudo feito nos médicos 
Portugueses (Herdeiro et al., 2005) 
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A atitude das obrigações legais que aparece no questionário com a afirmação “Faz parte 
das minhas obrigações profissionais notificar reacções adversas a medicamentos” que teve 
uma reprodutibilidade satisfatória (ICC 0,56; intervalo de confiança de 95% 0,26 – 0,77; p 
0,0005) tal como o outro aspecto legal que esteve presente com a afirmação “Acho que, 
notificar reacções adversas, pode pôr em risco a minha carreira profissional” (ICC 0,60; 
intervalo de confiança de 95% 0,31 – 0,79; p 0,0002). Estes resultados estão de acordo 
com estudos realizados na Europa, abordando o mesmo tópico (Green et al., 2001; Belton 
et al., 1997; Hasford et al., 2002) mas são diferentes de outros estudos envolvendo 
médicos da União Europeia (Kaufman et al., 1994; Scott et al., 1990) talvez porque o 
sistema de saúde é diferente. 
 
Outra das razões para a notificação relacionada com a actividade profissional proposta por 
Inman foi a tentativa de reunir o maior número possível de casos para publicação (por 
ambição profissional). Esta situação, não foi avaliada no nosso estudo.  
Tirando esta, que não foi estudada, as outras atitudes propostas por Inman, relacionadas 
com a actividade profissional são reprodutíveis e têm fiabilidade. 
 
Em relação à primeira atitude que Inmam propõe (no grupo das atitudes e do 
conhecimento) a complacência, que aparece no nosso estudo como “Acho que as reacções 
adversas graves já se encontram descritas, na sua grande maioria, antes da entrada do 
medicamento no mercado” tem um grau de reprodutibilidade satisfatório (ICC 0,70; 
intervalo de confiança de 95% 0,46 – 0,85; p 0,0000). Segundo Inman a crença que só são 
permitidos medicamentos seguros no mercado faz com que os profissionais de saúde 
desconfiem de uma eventual RAM e não notifiquem. Este resultado está e acordo com um 
estudo feito na Suécia, aos enfermeiros, em que esta atitude condicionava bastante a 
notificação (Backstrom et al., 2002) e também está de acordo outros estudos feitos em 
Portugal para os médicos e farmacêuticos por Herdeiro et al. (2005 e 2006) em que uma 
diminuição interquartil desta atitude aumenta a probabilidade de notificar em 223% para os 
farmacêuticos e de 87% para os médicos. Outros estudos realizados em Espanha (Figueiras 
et al., 1999) e no Reino Unido (Bateman et al., 1992) apresentam diferenças 
estatisticamente significativas.  
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A insegurança, a segunda atitude apontada por Inman, aparece no nosso estudo com a 
afirmação ” É-me praticamente impossível determinar se um medicamento específico é o 
responsável por uma determinada reacção adversa” obteve valores satisfatórios de 
reprodutibilidade (ICC 0,69; intervalo de confiança de 95% 0,44 – 0,84; p 0,0000), neste 
caso Inman reconhece que o medo do ridículo no relatar de uma suspeita de ADR é 
sinónimo de insegurança e é uma das causas que determinam a subnotificação. Este 
resultado está e acordo com outros estudos Europeus feitos em médicos (Bateman et al., 
1992; Figueiras et al., 1999), e por estudos feitos em Portugal para os médicos (Herdeiro et 
al., 2005) em que uma diminuição interquartil desta atitude aumenta a probabilidade de 
notificar em 109%.  
 
No nosso questionário, a afirmação “Só notifico uma reacção adversa se estiver seguro(a) 
de que está relacionada com um medicamento específico”, avalia como a desconfiança 
influência na decisão final de notificar ou não. Esta atitude é evidente nos nossos 
resultados, pois a afirmação apresentou uma reprodutibilidade satisfatória (ICC 0,65; 
intervalo de confiança 0,39 – 0,82 e p 0,0000). Este resultado pode reflectir a angústia do 
enfermeiro "para não parecer tolo", um sentimento que precisa de ser dissipado através de 
informações das agências reguladoras e de intervenções educativas dirigidas. Este 
resultado está e acordo com o estudo feito na Suécia aos enfermeiros (Backstrom et al., 
2002), em que 46% dos enfermeiros respondeu, que a certeza sobre os sintomas 
observados como sendo devido a uma RAM foram de grande importância na sua decisão 
de notificar. Está também de acordo com os outros estudos feitos em Portugal para os 
médicos e farmacêuticos por Herdeiro et al. (2005 e 2006) em que uma diminuição 
interquartil desta atitude aumenta a probabilidade de notificar em 240% para os 
farmacêuticos e de 143% para os médicos. Um estudo realizado nos Estados Unidos 
(Generali et al., 1995), das 235 farmácias que responderam ao questionário, 32,3% 
considerou que esta é uma causa para a não-notificação. Um estudo realizado no Reino 
Unido (Green et al., 2001) mostra que os farmacêuticos têm mais probabilidade de 
notificar, se houver um maior grau de certeza de que tenha sido esse fármaco a causar uma 
RAM (82,4% de 280). 
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Por outro lado, a indiferença, no nosso estudo com a afirmação “Acho que uma reacção 
adversa a um medicamento, notificada por um único Enfermeiro, não pode trazer muita 
informação ao conhecimento científico” obteve resultados estatisticamente pouco 
significativos mas mesmo assim satisfatórios (ICC 0,44; intervalo de confiança de 95% 
0,10 – 0,69; p 0,0069), indicando que os enfermeiros não têm um conhecimento 
aprofundado destas implicações. Este resultado não está e acordo com o estudo feito na 
Suécia aos enfermeiros (Backstrom et al., 2002) em que 50% dos enfermeiros tinham 
dificuldade de notificar sozinhos e também com o estudo feito em Portugal para os 
médicos (Herdeiro et al., 2005) em que uma diminuição interquartil desta atitude aumenta 
a probabilidade de notificar em 220%. Num estudo realizado nos Estados Unidos (Rogers 
et al., 1988), verificou-se que os médicos que responderam ao questionário discordaram na 
maior parte com esta afirmação. 
 
Os enfermeiros obtiveram uma excelente reprodutibilidade e fiabilidade na afirmação 
“Quando consulto revistas científicas, interesso-me por artigos sobre reacções adversas a 
medicamentos” (ICC 0,78; intervalo de confiança de 95% 0,59 – 0,89; p 0,0000) o que 
demonstra o seu interesse no tema. De acordo com um estudo feito aos enfermeiros na 
Suécia (Backstrom et al., 2002) que concluiu que, enfermeiros instruídos e interessados, 
podem desempenhar um papel muito importante na detecção e notificação de RAM. Um 
outro estudo, sobre notificações de RAM, conduzido na Irlanda, identificou que havia uma 
necessidade de uma educação contínua, pelos enfermeiros, sobre terapia medicamentosa e 
seus efeitos adversos (Hall et al., 1995). 
 
Uma outra razão proposta de Inman relacionada com as atitudes e conhecimentos foi o 
desconhecimento das exigências do programa de notificação. Este programa de notificação 
espontâneo de RAM foi concebido para detectar todos os tipos de efeitos indesejáveis que 
podem estar associados a cada medicamento, incluindo reacções graves e menos graves. 
Consequentemente foi colocada no questionário a seguinte afirmação "Penso que só devem 
ser notificadas as reacções adversas graves e inesperadas” (ICC 0,65; intervalo de 
confiança de 95% 0,38 – 0,82; p 0,0000), esta atitude obteve um grau de reprodutibilidade 
satisfatório. Este resultado está e acordo com o estudo feito na Suécia aos enfermeiros 
(Backstrom et al., 2004) e com os outros estudos feitos em Portugal para os médicos e 
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farmacêuticos por Herdeiro et al. (2005 e 2006) em que uma diminuição interquartil desta 
atitude aumenta a probabilidade de notificar em 316% para os farmacêuticos e de 71% para 
os médicos.  
Outras afirmações que obtiveram um grau de reprodutibilidade satisfatório e estão 
relacionadas com o desconhecimento do sistema de notificação foram a afirmação 
“Desconheço a utilização que se dá à informação fornecida na ficha branca “ (ICC 0,64; 
intervalo de confiança de 95% 0,36 – 0,81; p 0,0001) e a afirmação “Notificaria mais 
reacções adversas se o sistema de notificação fosse mais simples” (ICC 0,61; intervalo de 
confiança de 95% 0,32 – 0,79; p 0,0001). Aqueles que não conhecem o sistema de 
notificação tem mais reticências em notificar pois não sabem como a informação vai ser 
gerida e temem pela não confidencialidade do sistema. Este problema foi referenciado em 
vários estudos (Figueiras et al., 2009; Robins et al., 1987; Bateman et al., 1992; Sweis et 
at., 2000). 
 
Este questionário tem duas afirmações sobre o tempo necessário para o preenchimento da 
ficha de notificação de uma RAM: (1) “Em geral, disponho de pouco tempo para o 
preenchimento da ficha branca” e (2) “Em geral, disponho de pouco tempo para poder 
ponderar o contributo específico do medicamento face a outros factores, na reacção 
adversa”. No nosso estudo, a primeira afirmação têm significância estatística, tem uma 
excelente reprodutibilidade (ICC 0,75; intervalo de confiança de 95% 0,54 – 0,87; p 
0,0000) mas, a segunda não, pois o grau de reprodutibilidade é pobre (ICC 0,35; intervalo 
de confiança de 95% -0,10 – 0,62; p 0,0283). Isto pode explicar-se pelo facto de, se por um 
lado sabem o tempo que têm disponível para o preenchimento, por outro, necessitam de 
mais formação na área da farmacologia para determinarem qual o tempo que teriam de 
dispensar na ponderação farmacológica. No estudo, feito em Portugal, por Herdeiro et al. 
aos médicos e aos farmacêuticos em 2005 e 2006 respectivamente, as duas afirmações são 
de significância estatística apenas para os médicos, tal como em outros estudos 
(Mcgettigan et al., 1997; Figueiras et al., 1999; Eland et al., 1999) no entanto para os 
farmacêuticos apenas a segunda questão é significativa (Green et al., 2001). 
 
 
Num estudo feito na Suécia (Backtrom et al., 2007) verificou-se que houve um aumento de 
notificações por enfermeiros após estes terem adquirido o direito de prescrever alguns 
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medicamentos. A responsabilidade imposta pelo acto de prescrever aumentou a sua 
responsabilidade de notificar. No nosso estudo “Penso que a maneira mais adequada de 
notificar uma reacção adversa é reportá-la ao médico prescritor” e “Acho que a notificação 
de reacções adversas deverá ser da responsabilidade de quem tem o direito de prescrever” 
avalia se o acto de responsabilidade é um factor chave na notificação. A primeira afirmação 
tem uma reprodutibilidade satisfatória (ICC 0,49; intervalo de confiança de 95% 0,16 – 
0,72; p 0,0028) apesar de baixo, foi aceite pelo nosso estudo, a outra afirmação teve uma 
reprodutibilidade excelente (ICC 0,90; intervalo de confiança de 95% 0,79 – 0,95; p 
0,0000). Perante estes resultados o acto de prescrever tem um papel decisivo na decisão de 
notificação. Este resultado também está de acordo com um estudo feito aos enfermeiros do 
Reino Unido (Morrison-Griffiths et al., 2000). 
  
A penúltima questão colocada no questionário está relacionada com a relação entre os 
profissionais de saúde e a indústria farmacêutica e a afirmação foi “ Comento com 
representantes da Indústria Farmacêutica possíveis reacções adversas dos seus 
medicamentos”. No presente estudo a correlação é satisfatória (ICC 0,63; intervalo de 
confiança de 95% 0,36 – 0,81 e p 0,0001); na maioria dos países europeus, como Portugal, 
para evitar a interesses económicos, os profissionais de saúde, devem comunicar 
directamente as RAM através do sistema de notificação espontânea para os centros 
regionais de Farmacovigilância (estes centros pertencem à Direcção de Gestão do Risco do 
Medicamento) e a empresa farmacêutica deve ter um departamento de Farmacovigilância 
que também deverá informar as Autoridades de Saúde sobre a segurança dos seus produtos, 
nos termos da lei. 
 
Recapitulando, neste estudo foi avaliada a reprodutibilidade de algumas atitudes que 
podem ser decisivas para o enfermeiros notificar ou não. Relativamente às atitudes que 
Inman propôs verificamos, no nosso estudo, que as que mais interferem são o incentivo 
financeiro, a complacência, a insegurança e a desconfiança. Em relação as outras atitudes 
que também foram estudadas as que mais condicionam o enfermeiro como notificador são 
as atitudes que estão relacionadas com o direito de prescrever, a falta de tempo e o 
conhecimento de reacções adversas através de revistas científicas. 
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A comparação destes resultados com os de outros estudos é difícil, pois este é o primeiro 
estudo que examina a ligação entre as atitudes e conhecimentos dos enfermeiros e as 
notificações de RAM. 
 
Assim, os resultados do nosso estudo podem ter um contributo muito importante, uma vez 
que indicam atitudes que são fortemente associados com a notificação de RAM. Daí resulta 
que tais atitudes se podem modificar consideravelmente e reduzir a subnotificação de 
RAM. De acordo com um estudo feito aos enfermeiros na Suécia (Backstrom et al., 2002), 
que se observou que após uma intervenção educativa houve um aumento das notificações 
de RAM.  
Esta associação entre o conhecimento / atitudes e subnotificação, pode muito bem ser 
indicado nas intervenções educativas, destinadas a alterar tais conhecimentos / atitudes, 
podendo trazer importantes melhorias na notificação pelos enfermeiros. Estas intervenções 
educativas, devem ser realizadas por instituições que trabalham nesta área, tais como 
universidades, unidades de farmacovigilância, e também devem ser feitas por outros 
profissionais de saúde do sistema que têm a obrigação de assegurar que a notificação de 
RAM torne-se uma actividade que faça parte das suas rotinas diárias. 
 
Este estudo pode fornecer uma boa base para a concepção de intervenções educativas e de 
estudos destinados a diminuir a subnotificação. 
 
7 – Conclusão 
 
Os resultados de nosso estudo sugerem que a subnotificação de RAM poderia ser bastante 
mais reduzida, alterando, apenas, certas atitudes dos Enfermeiros. Para criar uma "cultura 
de notificação" será necessário fazer campanhas de sensibilização e implementar um 
programa educacional. Este precisa de ser direccionado de modo a mudar as atitudes 
identificadas neste estudo como estando associadas à subnotificação, de forma a aumentar 
a sua participação no sistema. Este programa pode, depois, ser avaliado através do número 
e da qualidade de notificações, enviadas pelos profissionais de saúde, enfermeiros, às 
unidades regionais de Farmacovigilância. 
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Anexo 6: Carta de solicitação para distribuição dos questionários no 
Hospital de Aveiro. 
 
 
 
 
 
Farmacovigilância: As atitudes dos enfermeiros perante a notificação 
(Sílvia Isabel dos Santos Pernas) 
 Universidade de Aveiro 
 
63 
 
Anexo 7: Carta de autorização de distribuição dos questionários do 
Hospital de Aveiro. 
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